PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Quadrisol 100 mg/ml perorélny gél pre kone

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml peroralneho gélu Quadrisol obsahuje:

Utinna(é) latka(y):
Vedaprofén 100 mg

Pomocn é latky:
Propylénglykol 130 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Peroralny gel.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Kone.

4.2 Indikacie na poutzitie so Specifikovanim ciel'ovych druhov

ZmensSenie zapalu a zmiernenie bolesti spojenych s muskuloskeletarnymi poruchami a [éziami
mikkych tkaniv (traumatické Girazy a chirurgicka trauma). V pripade oakavanej chirurgickej traumy,
Quadrisol méze byt’ podavany profylakticky, min. 3 hodiny pred zvolenou operaciou.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' u zvierat trpiacich poruchami zazivacieho traktu, zniZzenou funkciou srdca, peCene a
obliciek. Nepouzivat' u zriebdt vo veku do 6 mesiacov. Nepouzivat’ u laktujucich kobyl.
Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na u¢inn latku alebo pomocné latky.

4.4 QOsobitné upozornenia pre kazdy ciel'ovy druh

Dostihové a pretekarske kone sa maju liecit’ v stilade s miestnymi poziadavkami. Prislusné opatrenia
musia byt’ prijaté na zaistenie dodrzania pravidiel pretekov. V pripade podozrenia sa odporiaca
vySetrit' moc.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Ak sa vyskytnu vedlajSie Gi¢inky, lie¢ba sa ma prerusit. Kone s oralnymi 1éziami majt byt klinicky
posudené a oSetrujuci veterinar ma rozhodnut’ aka, a ¢i vobec bude lie¢ba pokracovat’. Ak oralne 1ézie
pretrvavaju, liecba sa ma prerusit. Kone s oralnymi Iéziami maji byt’ pocas liecby sledované.
Vyhybat sa pouzitiu lieku v stave dehydracie, u hypovolemickych a hypotenznych zvierat, pretoze
tam je mozné riziko zvySenej toxicity obli¢iek.



Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtica liek zvieratam

V pripade ndhodného pozitia veterindrneho lieku vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukézat’ pisomnu
informaciu pre pouzivatela alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Boli pozorované typické neziaduce u€inky spojené s pouzivanim protizapalovych liekov (NSAID)
vratane 1ézii zazivacieho traktu, méakkych fekalii, urtikarie a letargie.

Vedlajsie u¢inky st reverzibilné.

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Moze sa pouzit’ pocas gravidity.
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas laktécie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Iné antiflogistické lieky, diuretika a latky s vysokou proteinovou vizbou mozu sut'azit’ o naviazanie,
¢o modze viest’ k toxickym ucinkom. Quadrisol nesmie byt podany subezne s inymi nesteroidnymi
antiflogistikami alebo glukokortikosteroidmi.

4.9 Davkovanie a spbsob podania lieku

Peroralna aplikécia.

Aplikacia dvakrat denne. Pociato¢na davka 2 mg/kg (2,0 ml/100 kg) je nasledovana podpornou
davkou 1 mg/kg (1,0 ml/100 kg) podanou kazdych 12 hodin. Liecba méze pokracovat’ max. 14
naslednych dni. V pripade profylaktickej liecby je dlzka max. 7 naslednych dni postacujica.

Ziva hmotnost a davkovanie musia byt’ presne uréené, aby sa vyhlo predavkovaniu.

Gél je aplikovany peroralne, vlozenim dyzy striekacky cez medzizubny priestor a nanesenim
pozadovaného mnozstva gélu na chrbat jazyka. Pred aplikaciou sa ma striekacka upravit’ nastavenim
prstenca piestu na vypocitanu davku.

Odporuca sa podat’ liek pred kfmenim.

V pripade ofakavanej chirurgickej traumy Quadrisol méze byt podavany profylakticky min. 3 hodiny
pred zvolenou operéciou.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd) ak su potrebné

Lézie a krvacanie v zazivacom trakte, hnacka, urtikaria, letargia, strata chuti. Ak sa priznaky
vyskytnu, liecba sa ma prerusit. Priznaky su reverzibilné.

Predavkovanie moze viest’ k tuhynu lieCenych zvierat.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Méso a vnatornosti: 12 dni

Nie je registrovany na pouzitie u zvierat produkujucich mlieko na 'udskua spotrebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakologicka skupina: nesteroidny antiflogisticky liek.
Kdd ATC vet: QMO01AE90



5.1 Farmakodynamickeé vlastnosti

Vedaprofén je nesteroidny antiflogisticky liek (NSAID) patriaci do skupiny derivatov arylpropionovej
kyseliny. Vedaprofén potlaca prostaglandinovt syntézu enzymu (cyklo-oxygenazy) a vyznacuje sa
protizépalovymi, antipyretickymi a analgetickymi vlastnostami. Studie u koni dokézali silna inhibiciu
syntézy prostaglandinu E; (PG E>) v exsudate a syntézu tromboxanu B v sére a v exsudate.
Vedaprofén obsahuje asymetricky atom uhlika a preto je racemickou zmesou enantiomeru(+) a
enantiomeru(-). Oba enantiomery prispievaju k terapeutickému ucinku zli¢eniny. Enantiomer(+) je
ucinnej$i v inhibicii prostaglandinovej syntézy. Oba enantiomery su ekvipotentni PGF, antagonisti.

5.2 Farmakokinetické Gdaje

Vedaprofén je po peroralnej aplikacii rychlo absorbovany. Biodostupnost’ po peroralnej aplikacii je
80-90%, ale sa znizuje, ak sa medikacia aplikuje s krmivom. Kone¢ny biologicky pol¢as po peroralnej
aplikécii je 350-500 mindt a po peroralnej davke sa nevyskytuje nahromadenie. Stabilizovany stav sa
dosahuje rychlo po nastupe liecby. Vedaprofén je vel'mi dobre viazany na plazmatické proteiny a
rozsiahle metabolizovany. Najviac sa vyskytujuci metabolit je monohydroxylovany derivat. Vetky
metabolity vedaprofénu preukazali mensiu G¢innost’ nez pdvodna zluéenina, ¢o bolo preukazané
inhibiciou tvorby tromboxanu B,. Priblizne 70% peroralne aplikovanej davky je vylu¢enych v moci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Voda (minimélne purifikovand)
Propylénglykol

Hydroxyetylcelul6za

Hydroxid draselny (E525)

Kyselina hydrochlérova

Cokoladova prichut

6.2 Zavaziné inkompatibility
Nie sU zname.

6.3  Cas pouZitePnosti

Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: 2 mesiace.

6.4  Osobitné bezpe€nostné opatrenia pre uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

30 ml nastaviteI'na viacdavkova strickacka vyrobena z polyetylénu vysokej a nizkej hustoty (bielej a
prirodzenej farby). Striekacka je zhotovena s moznost'ou premenlivej davky, nastavitel'na v rozsahu

od 0,5 do 1 ml. Liek je ponukany v baleni po jednej striekacke v papierovej Skatuli alebo v baleni po
3 striekacky v papierovej Skatuli.



6.6 Osobitné bezpefnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

GROVET B.V.

Centurionbaan 140

3769 AV Soesterberg

Holandsko

8. REGISTRACNE CiSLO(-A)

EU/2/97/005/001

EU/2/97/005/005

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 4 December 1997

Datum posledného predlzenia: 13.november2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto veterindrnom lieku st uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentuary pre lieky http://www.ema.europa.eu/

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiuje sa.


http://www.ema.europa.eu/

PRILOHA 11

DRZITEL(-|A) POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY/(-) ZA
UVODNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY
A POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)



A.  DRZITEL(-1A) POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY(-I) ZA UVOENENIE
SARZE

Nazov a adresa vyrobcu(-ov) zodpovedného(-ych) za uvol’nenie $arze

Provet A.E.

Nikiforou Foka & Agion Anargyron,

Thesi Vrago, Aspropyrgos, 193 00,
Grécko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY APOUZITIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

Ucinn4 latka v Quadrisol je povolend latka popisana v tabul’ke 1 prilohy Nariadenia Komisie (EU) &.
37/2010:

Farmakologické Markerové Druh MRL Cielové tkaniva | Iné
ucinné latky rezidua zvierat opatrenia
Vedaprofén Vedaprofén Equinny | 1000 pg/kg | Oblicky

100 pa/kg Pecen
50 pg/kg Svalstvo
20 pg/kg Tuk

Pomocné latky uvedené v Casti 6.1 SPC st bud’ povolen¢ latky zaraden¢ do tabulky 1 Prilohy
Nariadenia Komisie (EU) ¢. 37/2010 pre ktoré MRL MRL nie su pozadované alebo nespadaji do
posobnosti ramca Nariadenia (EK) ¢. 470/2009, ked’ st pouzité vo veterinarnom lieku.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

100 mg/ml perorélny gél pre kone

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Quadrisol 100mg/ml peroralny gél pre kone

2.  UCINNE LATKY

Vedaprofén 100 mg/mi

3. LIEKOVA FORMA

Peroralny gél.

4.  VELKOST BALENIA

Striekacka s nastavitelnou davkou obsahujuca 30 ml gélu
3 striekacky s nastavite'nou davkou, kazda obsahujuca 30 ml gélu

|5. CIECOVE DRUHY

Kone.

6. INDIKACIA(IE)

ZmensSenie zapalu a zmiernenie bolesti.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralna apikacia.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Ochranna lehota:
Maso a vnutornosti: 12 dni

Nie je povolené pouzivat’ u laktujucich zvierat produkujiacich mlieko na l'udsky konzum.

[9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Ak sa vyskytmi1 vedl'ajSie ucinky, liecba ma byt prerusena.
Nepouzivat' u laktujucich kobyl.
Pre Gplné kontraindikacie vid’ pisomnu informaciu.
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110. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MESIAC/ROK}

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Ziadne zvlaStne opatrenia na uchovavanie.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: 2 mesiace.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvieratd. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETj«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

|15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

GROVET B.V.
Centurionbaan 140
3769 AV Soesterberg
Holandsko

|16. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/2/97/005/001 (1 x 30 ml)
EU/2/97/005/005 (3 x 30 ml)

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza{¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{Stitok na striekacke}

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Quadrisol 100 mg/ml perorélny gél pre kone

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY(OK)

Vedaprofén 100 mg/mi
Propylénglykol 130 mg/ml

3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

30 mi

(4. SPOSOB(Y) PODANIA

Peroralna aplikacia.

5. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Ochranna lehota:
Maso a vnutornosti: 12 dni

6. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

[7. DATUMEXSPIRACIE

EXP {MESIAC/ROK}

8. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Quadrisol 100 mg/ml peroralny gél pre kone

1. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

GROVET B.V.
Centurionbaan 140
3769 AV Soesterberg
Holandsko
Tel:+31885824100

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:

Provet A.E.

Nikiforou Foka & Agion Anargyron,
Thesi Vrago, Aspropyrgos, 193 00,
Grécko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Quadrisol 100 mg/ml perorélny gél pre kone

3.  OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY(-OK) ZLOZKY

Vedaprofén 100 mg/mi

Propylénglykol 130 mg/ml

4.  INDIKACIA(-E)

ZmensSenie zapalu a zmiernenie bolesti spojenych s muskuloskeletarnymi poruchami a [éziami
mikkych tkaniv (traumatické Girazy a chirurgicka trauma). V pripade oakavanej chirurgickej traumy,
Quadrisol méze byt’ podavany profylakticky, min. 3 hodiny pred zvolenou operaciou.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' u zvierat trpiacich poruchami zazivacieho traktu, zniZenou funkciou srdca, peene a
obli¢iek. Nepouzivat’ u laktujucich kobyl. Nepouzivat’ u zriebét vo veku do 6 mesiacov.

Quadrisol nesmie byt podany subezne s inymi antiflogistikami alebo glukokortikosteroidmi.
Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na u¢innt latku alebo pomocné latky.

6. NEZIADUCE UCINKY

Boli pozorované typické neziaduce U¢inky protizapalovych liekov (NSAID), ako 1ézie a krvacanie v
zazivacom trakte, hnacka, urtikéaria, letargia, strata chuti.

Priznaky su reverzibilné. Predavkovanie moze viest’ k thynu lieCenych zvierat.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajsie Gi¢inky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii pre pouzivatel'ov, informujte vasho veterinarneho lekara.
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7. CIECOVY DRUH

Kone.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Peroralna aplikécia.

Aplikacia dvakrat denne. Pociato¢na davka 2 mg/kg (2,0 ml/100 kg) je nasledovana podpornou
davkou 1 mg/kg (1,0 ml/100 kg) podanych kazdych 12 hodin.

g POKYN O SPRAVNOM PODANI

Lie¢ba moze pokratovat max. 14 naslednych dni. Ziva hmotnost’ a ddvkovanie musia byt uréené
presne, aby sa vyhlo predavkovaniu. V pripade profylaktickej lie¢by je dizka max. 7 naslednych dni
postacujuca.

Gél je aplikovany peroralne, vlozenim dyzy strickacky cez medzizubny priestor a nanesenim
pozadovaného mnozstva gélu na koren jazyka. Pred aplikaciou sa ma strickacka upravit’ nastavenim
prstenca piestu na vypocitanu davku. Odporuca sa liek podat’ pred kimenim.

10. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Méso a vnatornosti: 12 dni

Nie je povolené pouzivat’ u laktujucich zvierat produkujucich mlieko pre I'udsky konzum.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Ziadne zvlastne opatrenia na uchovavanie.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: 2 mesiace.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po EXP

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas laktacie. Quadrisol 100 mg/ml moze byt
pouzity pocas gravidity.

Kone s oralnymi 1éziami maju byt klinicky postidené a oSetrujici veterinar ma rozhodnut’ aka, a ¢i
vobec bude liecba pokracovat’. Ak oralne 1ézie pretrvavaju, lieCba sa ma prerusit’.

Kone s oralnymi 1éziami maji byt pocas lie¢by sledované. Vyhybat sa pouzitiu lieku v stave
dehydracie, u hypovolemickych a hypotenznych zvierat, pretoze tam je mozné riziko zvySenej toxicity
obliciek.

Dostihové a pretekarske kone maju byt’ lieGené v stilade s miestnymi poziadavkami a prislusné
opatrenia musia byt’ prijaté na zaistenie dodrzania pravidiel pretekov. V pripade podozrenia sa

odportca vysetrit’ moc.

V pripade nahodného pozitia liecku vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnua informaciu pre
pouzivatela alebo obal lekarovi.
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13.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohoto veterinarneho lieku musia byt’

zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

14. DATQM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informacie o tomto veterindrnom lieku su uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentury pre lieky http://www.ema.europa.eu/

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
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